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PALABRAS CLAVE Resumen Los ensayos clinicos controlados representan el disefio mas destacado en la investi-
Reporte de gacion biomédica. Sin embargo, existen otros disefos metodoldgicos que aportan informacion
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relevante para la medicina basada en la evidencia: los estudios sobre precision de pruebas
diagnosticas y reportes de caso. Al igual que con otros disefios, estos necesitan cumplir con
estandares de calidad en su reporte, para lo que se han disefados las pautas STARD y CARE,
respectivamente. La pauta STARD comenz6 a desarrollarse en 1999, siendo publicada en 2003, e
incluye 25 items agrupados en 5 dominios (titulo/resumen/palabras clave, introduccion, méto-
dos, resultados, discusion). La pauta CARE se elaboro6 de acuerdo a la Guia para Desarrolladores
de Guias de Reporte de Investigacion en Salud, siendo publicada en 2013, e incluye 13 items,
sin dominios declarados y que es de uso general para todos los ambitos de la medicina. Asi
como con otras pautas de chequeo, el uso de STARD se ha asociado a una mejora en la calidad
del reporte de estudios sobre precision diagnostica. En el caso de CARE, es necesario evaluar
con el paso de los afos su impacto en la calidad de los reportes de caso. Este ultimo articulo
de la serie describe ambas pautas de chequeo para su uso por parte de los autores de la Revista
CHILENA DE CIRUGIA, con el fin de lograr una mejora de sus articulos de una forma simple y eficiente.
© 2016 Sociedad de Cirujanos de Chile. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Este es un
articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/
by-nc-nd/4.0/).

Checklists, part IV: STARD and CARE

Abstract Controlled clinical trials represent the design highlight in biomedical research.
However, there are other methodological designs that provide relevant information for
evidence-based medicine: studies of diagnostic test accuracy and case reports. As with other
designs, they need to meet quality standards in their reporting, that is the reason for the
design of STARD and CARE checklists, respectively. The STARD checklist began to develop in
1999, being published in 2003, it includes 25 items grouped into five domains (title / abstract /
keywords, introduction, methods, results, discussion). The CARE checklist was made according
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to the Guidance for Developers of Health Research Reporting Guidelines, was published in 2013,
it includes 13 items, without declared domains and is commonly used for all areas of medicine.
As with other checklist, the use of STARD has been associated with an improvement in quality
report of studies on diagnostic accuracy. In the case of CARE, it is necessary to assess over the
years its impact on quality of case reports. This last article in the series describes both checklists
for use by the authors of the RevisTa CHILENA DE CIRUGIA, in order to achieve an improvement in their
articles in a simple and efficient way.

© 2016 Sociedad de Cirujanos de Chile. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an
open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/

by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La practica del modelo basado en la evidencia demanda
como insumo principal investigacion del mejor nivel de evi-
dencia posible, por lo que los ensayos clinicos controlados
y las revisiones sistematicas aparecen como los disefios mas
deseados y relevantes para el modelo'. Sin embargo, estos
disefos no siempre son los mas adecuados o factibles de
realizar, existiendo otros disefos que aportan informacion
relevante para la practica médica’.

Un elemento esencial para el ejercicio de la medicina son
las pruebas o tests diagnosticos, los que permiten determi-
nar la presencia/ausencia y/o severidad de una determinada
patologia o condicién®. Pero no todas las pruebas diagnés-
ticas ofrecen el rendimiento necesario para ser utilizadas
en las condiciones particulares de cada clinico, por lo que
es necesario realizar estudios que permitan comprobar su
precision diagndstica para ser utilizadas con seguridad®. Sin
embargo, como ocurre frecuentemente con la investiga-
cion biomédica, la calidad de los reportes es muchas veces
inadecuada®, por lo que surge la necesidad de contar con
pautas que permitan mejorar los reportes de estudios sobre
precision diagnostica®.

Por otro lado, dada las particularidades de cada paciente,
enfermedad y tratamiento, uno de los disefios mas utiliza-
dos en la investigacion biomédica y especialmente en cirugia
es el reporte de caso’. A pesar que representa uno de los
niveles mas bajos de evidencia, los reportes de caso pueden
aportar informacion relevante, especialmente en enferme-
dades raras y/o tratamientos noveles para los que no es
posible implementar otros disefios metodoldgicos®. A pesar
de su apariencia simple, los reportes de caso deben incluir
elementos minimos en su presentacion, cuestion que no se
cumple en la mayoria de los reportes’, por lo que se ha
hecho necesaria la elaboracion de pautas para mejorar esta
situacion'®.

Aunque la cantidad de estudios sobre precision diagnos-
tica es escasa y los reportes de caso tienen un escaso valor
para la medicina basada en la evidencia, es necesario con-
tar con herramientas para mejorar la calidad de toda la
investigacion que se publica.

El objetivo de este cuarto articulo de la serie es dar a
conocer las pautas de chequeo STAndards for the Reporting
of Diagnostic accuracy studies (STARD) para estudios sobre
precision de pruebas diagnosticas y Case Reports (CARE)
para reportes de caso.

STAndards for the Reporting of Diagnostic
accuracy studies (STARD)

Los estudios sobre precision de pruebas diagnosticas evallan
uno o mas tests que permiten la deteccion de una condicion
dada, generalmente una patologia, lo que permitira o com-
plementara un diagnéstico, o modificara el tratamiento o
seguimiento de dicha condicion®. En esta clase de estudios,
un conjunto de sujetos son evaluados por el test o prueba
indice (en estudio) y por otra prueba que es considerada
el estandar de referencia. Es importante tener claro que
ese estandar puede estar compuesto por varias pruebas o
incluso puede referirse al seguimiento del paciente con el
fin de establecer la presencia de la condicion (enfermedad)
que miden estos tests®.

Investigaciones a fines de la década de 1990 senalaron
claramente que la calidad de los estudios sobre precision
de pruebas diagnosticas no cumplia con los estandares cien-
tificos adecuados, lo que generalmente se traducia en una
sobreestimacion de la precision de nuevas pruebas diagnos-
ticas, por lo que su uso en la practica médica llevaria a
errores diagnosticos y del manejo clinico de los pacientes®.

Dado lo anterior, el grupo de pruebas diagnosticas y cri-
bado (screening) de la Cochrane en el afio 1999 comenzo con
el trabajo de crear una pauta de chequeo para este tipo de
estudios. Para esto se basaron en el modelo de trabajo que
habia realizado CONSORT'", incluyendo el aporte de epide-
midlogos, estadisticos, editores e investigadores. El objetivo
final fue la generacion de una pauta que permitiera mejo-
rar la calidad de reporte de los estudios sobre precision de
pruebas diagnosticas, asi como facilitar la evaluacion de la
validez interna y externa de estos estudios por parte de los
lectores.

El resultado final fue la pauta STARD*®, que incluye
25 items agrupados en 5 dominios (titulo/resumen/palabras
clave, introduccion, métodos, resultados, discusion).

items de la lista de chequeo

Titulo / resumen / palabras clave

1. El titulo debe identificar que el estudio trata sobre pre-
cision de pruebas diagnosticas. Se recomienda también
el uso de las palabras clave: sensibilidad y especifici-
dad, aunque esto no garantiza que el estudio vaya a ser
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correctamente reconocido como tal, por lo que se debe
ser explicito también en el resumen del articulo.

Introduccion

2.

Pregunta u objetivos de investigacion: se debe senalar
claramente qué es lo que se esta evaluando y qué tipo
de pacientes o condiciones se incluyen en el estudio. Esto
permitira que el lector se haga una idea rapidamente de
lo que trata el estudio.

Métodos

3.

10.

11.

La poblacion de estudio: indicar los criterios de
inclusion y exclusion que se utilizaron, asi como las con-
diciones y lugares donde se obtuvieron los datos. Es
necesario ser precisos en estas descripciones, ya que
permitiran al lector determinar si estos resultados son
aplicables a sus condiciones.

. Reclutamiento de los pacientes: describir la forma en

que los participantes fueron incluidos en el estudio, por
ejemplo: seglin sintomas, resultados de pruebas previas
o por el hecho de haber recibido el test de referencia o
el que esta siendo evaluado.

. Obtencion de la muestra: indicar si los participantes

que cumplieron con los criterios del punto 3 y 4 fueron
incluidos de manera consecutiva o si se realizo algin
tipo de muestreo; si asi fuese, este debe ser descrito.

. Recoleccion de los datos: sefalar si la recoleccion

de datos fue planeada después de aplicados los tests
(estudio retrospectivo) o antes de aplicarlos (estudio
prospectivo). Esto permite identificar la presencia de
sesgos y dificultades propias de uno u otro tipo de estu-
dio.

La prueba de referencia y su racionalidad: los auto-
res deben describir la prueba utilizada como referencia
y justificar el por qué es adecuada para el estudio
en concreto. Si se usan pruebas compuestas (multiples
pruebas) o seguimiento, deben describirse y justificarse
por separado y en su conjunto.

. Especificaciones técnicas: se deben indicar los materia-

les y métodos utilizados en la realizacion de las pruebas
de referencia e indice, también pueden proveerse refe-
rencias donde se describan en profundidad la forma en
que los tests son aplicados.

. Definiciény racionalidad de la medicion: describiry jus-

tificar el uso de las unidades de medida, puntos de corte
o categorias que entreguen las pruebas de referencia
e indice. Debe quedar claro si estas variables fueron
definidas previa o posteriormente a la obtencién de los
resultados.

Experiencia de los evaluadores: sehalar la formacion y
expertiz de los evaluadores en el uso de la prueba de
referencia e indice. Esto es mas relevante en pruebas
que involucran una mayor subjetividad como los exa-
menes imagenologicos.

Enmascaramiento de los evaluadores: se debe senalar si
los evaluadores desconocian los resultados de la prueba
de referencia y/o indice, asi como entregar cualquier
informacion relevante al respecto. El conocimiento de
los resultados de la prueba de referencia puede inducir

12.

13.

un sesgo diagndstico que termine en una sobreestima-
cion de la precision diagnostica de la prueba indice.
Métodos estadisticos: describir los métodos para el
calculo o comparacion de las medidas de precision
diagnostica, asi como los métodos para estimar la incer-
tidumbre diagnodstica, por ejemplo los intervalos de
confianza al 95%.

Cdlculo de reproducibilidad: indicar si se realizaron
pruebas para determinar la confiabilidad intraobser-
vador o estabilidad temporal, asi como los métodos
estadisticos asociados.

Resultados

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Marco temporal: dado que las pruebas estan continua-
mente mejorandose, es necesario indicar las fechas de
inicio y término de recoleccion de datos.
Caracterizacion de la poblacion: describir las caracte-
risticas clinicas y sociodemograficas de los participantes
del estudio, al menos se deben incluir: edad, sexo y
espectro de los sintomas presentes.

Inclusién de los pacientes: describir qué pacientes cum-
plieron con los criterios de seleccion y se realizaron las
pruebas de referencia y/o indice, asi como las razones
por las que no se las realizaron. Es muy recomendable
incluir un diagrama de flujo donde quede claro todo el
proceso de inclusion de los pacientes.

Intervalo entre pruebas: se debe dejar claro cuanto
tiempo transcurrié entre la aplicacion de la prueba
de referencia y la indice, asi como la aplicacion de
cualquier intervencion en ese intervalo, lo que podria
afectar la condicion evaluada y por tanto la precision
de la prueba indice.

Distribucion de la severidad: se debe describir el
espectro de la enfermedad presente en los pacien-
tes incluidos en el estudio, tanto en los pacientes que
tenian la condicion evaluada, como quienes no la pre-
sentaban.

Tabulacion cruzada referencia/indice: presentar un
cruce de frecuencias entre los resultados de las pruebas
de referencia e indice; ademas de presencia y ausen-
cia, se deben indicar los resultados indeterminados y
ausentes. En el caso de pruebas indices con medidas
continuas, se debe mostrar la distribucion para cada
una de las categorias de la prueba de referencia.
Eventos adversos: describir la presencia de cualquier
hecho que ponga en duda la seguridad de la prueba; esto
incluye los eventos adversos que ocurrieron durante el
estudio, asi como caracteristicas de invasividad o ries-
gos asociados a la aplicacion de la prueba indice.
Precision diagnostica: presentar la estimacion de la
incertidumbre diagnostica. Esto incluye curvas ROC,
medidas de sensibilidad, especificidad, valores predic-
tivos y likelihood ratios, con sus respectivos intervalos
de confianza al 95%. No se debe olvidar que estos
resultados probablemente varien en otras condiciones
o poblaciones.

Datos indeterminados, perdidos y outliers: es necesario
sefalar de qué forma fueron manejados dichos resulta-
dos, indicando también diferencias de estos entre la
prueba de referencia e indice.
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23. Estimacion de la variabilidad: describir las variaciones
en la precision diagnostica entre los distintos subgru-
pos, evaluadores y centros incluidos en el estudio. Es
altamente recomendable que estos analisis sean plani-
ficados previo a la recoleccion de los datos.

24. Estimacion de la reproducibilidad: indicar los resulta-
dos de la confiabilidad intraobservador o estabilidad
temporal, si es que estos se realizaron. Se recomienda
estimar el coeficiente de variacion e indicar los fac-
tores que afectan la reproducibilidad, por ejemplo el
intervalo entre pruebas.

Discusion
25. Aplicabilidad: los autores deben discutir sobre la vali-

dez interna y externa de estos resultados, asi como las
limitaciones metodoldgicas del estudio.

CAse REports (CARE)

Los reportes de caso representan uno de los disefios mas
prevalentes en la literatura biomédica, especialmente en
las publicaciones quirlrgicas; en el caso de la Revista cHI-
LENA DE CIRUGIA corresponden al 89,9%. En términos generales,
un reporte de caso es un relato que describe un problema
médico que afecta a uno o varios pacientes'®. Aun cuando
los reportes de caso representan uno de los niveles de evi-
dencia mas bajos, permiten la descripcion de enfermedades
o condiciones raras que no podrian ser abordadas con otros
disefios, asi como establecer hipotesis iniciales que seran
evaluadas con disefos de investigacion mas potentes; ade-
mas, pueden ser utilizados como una herramienta en la
educacion médica'.

A pesar de representar un bajo nivel de evidencia y una
relativa simpleza de elaboracion, se ha comprobado que un
porcentaje importante de los reportes de casos no proveen
de toda la informacion relevante al caso’. Esta situacion
claramente les resta utilidad en la practica clinica.

Considerando lo anterior y las experiencias previas con
otras pautas de chequeo*'', un grupo de metoddlogos,
epidemiologos, estadisticos y editores se reunié en torno
al grupo CARE para desarrollar una pauta que permitiera
mejorar la calidad de los reportes de caso. La elaboracion
consistio en tres etapas de acuerdo a la Guia para Desarro-
lladores de Guias de Reporte de Investigacién en Salud'?,
incluyendo: revision de la literatura, reunion de consenso,
retroalimentacion y pilotaje posterior a la reunion’.

El resultado fue una pauta de 13 items, sin dominios
declarados y que es de uso general para todos los ambitos
de la medicina.

items de la lista de chequeo

1. Titulo: este debe contener las palabras «informe de
caso», asi como lo mas relevante o interesante del caso.

2. Palabras clave: referidas a los aspectos relevantes del
caso, se recomienda usar de 2 a 5 palabras, preferen-
temente términos MeSH.

3. Resumen: aunque no es necesario que se presente en
un formato estructurado, el resumen debe incluir una
introduccion que senale qué es lo que aporta el caso, la

sintomatologia y hallazgos clinicos relevantes, el diag-
nostico, intervenciones y resultados, asi como lo que se
puede concluir del caso.

4. Introduccion: al igual que en otros diseios, se debe pre-
sentar un resumen de los antecedentes y relevancia en
referencia a la literatura médica pertinente.

5. Informacion del paciente: incluye toda la informa-
cion inicial de la pesquisa del caso, incluyendo: datos
demograficos (edad, sexo, origen étnico, profesion y
otros), sintomatologia y molestia principal, anteceden-
tes médicos y familiares relevantes (dieta, estilo de
vida, genética y otros), la presencia de otras enfer-
medades o condiciones concomitantes (incluyendo sus
intervenciones previas y resultados).

6. Hallazgos clinicos: debe incluir los hallazgos relevantes
durante el examen fisico.

7. Calendario: para comunicar de mejor forma la secuen-
cia de eventos en torno al caso, es necesaria la
presentacion de una tabla o figura con las fechas de
los diagnosticos e intervenciones.

8. Evaluacion diagnéstica: describir los métodos diagnos-
ticos utilizados, incluir: el examen fisico, asi como los
examenes complementarios o imagenoldgicos, los pro-
blemas en la realizacion del diagndstico (econdmicos,
lingliisticos o culturales), el razonamiento para llegar
al diagnéstico (incluyendo el diferencial) y el pronéstico
cuando corresponda.

9. Intervencion terapéutica: senalar el o los tipos de
tratamientos utilizados (farmacolégico, quirtrgico, pre-
ventivo, autocuidados y otros), la forma en que se
administro el tratamiento (dosis, concentracion, dura-
cion y otros) y los cambios que se realizaron en el
tratamiento, con su respectiva justificacion.

10. Seguimientoy resultados: describir los resultados desde
la optica del médico y del paciente, de las pruebas de
seguimiento, como se dio y toleré la intervencion, asi
como los eventos adversos o imprevistos.

11. Discusién: se deben mencionar los aspectos fuentes y las
limitaciones en el manejo de este caso, la comparacion
con la literatura existente, conclusiones justificadas
(incluida la evaluacion de las posibles causas) y las lec-
ciones que deja el caso.

12. Perspectiva del paciente: es relevante que el paciente
pueda relatar su experiencia durante todo el proceso,
por lo que se deben hacer esfuerzos para incluirla en el
reporte del caso.

13. Consentimiento informado: mencionar si se obtuvo el
consentimiento directo del paciente, de un cuidador o
de un comité. Se debe facilitar el documento en caso
de ser solicitado.

Discusién

La calidad metodoldgica es un constructo compuesto por
multiples items, dentro de los cuales la calidad del reporte
tiene una importancia trascendental al momento de difundir
los resultados de un estudio. De ella depende que la evi-
dencia entregada en los articulos sea comprendida por los
consumidores finales de literatura cientifica, quienes podran
realizar o no cambios en sus conductas clinicas tomando en
cuenta la calidad de dicha evidencia'* ">,
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Los checklists corresponden a una alternativa sencilla,
Gtil y de bajo costo que pueden ayudar a mejorar la presen-
tacion de los resultados de las investigaciones cientificas'®.
Lo anterior ha sido evidenciado por muchas revistas de nivel
internacional, las cuales han adoptado estas pautas logrando
incrementar la calidad de sus reportes, aunque no existe
consenso al respecto’.

En el caso de STARD, los estudios muestran que su uso
significd una mejora en la calidad de los reportes de este
tipo de disefios de investigacion'®. Sin embargo, estos estu-
dios también indican que la mejora no fue significativa
y que la calidad del reporte continta siendo deficiente,
principalmente en los criterios de inclusion, métodos de
muestreo, reclutamiento de pacientes y enmascaramiento,
que podrian ser objeto de mejoras a futuro™.

Este escaso impacto podria deberse a la falta de adhe-
rencia al checklist STARD, por lo que de todas formas se
recomienda su uso por parte de investigadores, editores y
revisores de literatura biomédica'®'. En la otra vereda,
algunos estudios no reportan ninglin tipo de beneficio con
el uso de STARD?, lo que podria ser el resultado de la falta
de adherencia ya mencionada a esta y otras pautas?'-?2.

Con respecto a CARE, su reciente publicacion impide eva-
luar su impacto. Sin embargo, tal como ha ocurrido con
otras pautas, la recomendacion de su uso esta plenamente
justificada?'-?2.

Es un hecho que las pautas de chequeo se han masifi-
cado, cubriendo hoy en dia practicamente la totalidad de
los disefnos de investigacion; esto es, desde los ensayos clini-
cos, hasta los estudios de evaluaciones econdmicas?®. Estos
representan esfuerzos tendientes a mejorar la calidad de la
investigacion que no pueden ser ignorados.

El presente insumo intenta dar a conocer los checklists
STARD y CARE e incentivar su utilizacion por parte de los
autores de la REVISTA CHILENA DE CIRUGIA.

Conflicto de intereses
Ninguno.
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